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2002年12月26日作成（新様式第1版） 医療用具承認番号　20800BZY00387000

0654-J00034

器具器械　21　内臓機能検査用器具

他に分類されない生体物理現象検査用機器（下部尿路機能検査装置）

ウロダイナミックシステム

（UDS-2200、UDS-3100、UDS-3200、UDS-4100、UDS-5100）

UDS-2200/UDS-3100/UDS-3200/UDS-4100/UDS-5100の取扱説明書を必ずご参照ください。

禁忌・禁止

適用対象（患者）
/膀胱感染症および尿道狭窄患者［カテーテルの挿入を必要とす
る測定］

併用医療用具［相互作用の項参照］
/高圧酸素治療装置内での使用
/可燃性麻酔ガスおよび高濃度酸素雰囲気内での使用

形状・構造等

本装置は、下部尿路の物理的機能と神経機能の検査・診断をするた
めの尿路検査装置です。尿流測定、膀胱内圧測定、尿道内圧測定な
どのウロダイナミック検査を行います。
本装置は、尿流量、膀胱圧、直腸圧、括約筋筋電図平均値などを測
定する本体と、測定した値を処理分析したり本体のコントロールな
どを行う処理部から構成されます。
本装置には、簡易型のUDS-2200、小型のUDS-3100、UDS-
3200、据置型でローコストタイプのUDS-4100、据置型で高機能
タイプのUDS-5100があります。

構成例
本装置には、以下の5種類があります。

構成例

　 UDS-2200構成例

  

UDS-4100構成例 UDS-5100構成例

構　成

覧一成構の部理処びよお体本

名　品
-SDU
0022

-SDU
0013

-SDU
0023

-SDU
0014

-SDU
0015

体本

0022-SDU 体本 1 ─ ─ ─ ─

0013-SDU 体本 ※（ 1） ─ 1 ─ ─ ─

-46-SDU 体本　 ─ ─ 1 ─ ─

46-SDU 体本 ─ ─ ─ 1 1

部理処

ターュピンコ

MBI 製社 daPknihT 品当相 択選 ─ ─ ─ ─

TML 製社 ITNAVA 品当相
※（ 2）

─ ─ 1 ─ ─

TML 製社 33XD684 品当相 ─ ─ ─ 1 ─

TML 製社 ASI/ICP 品当相 ─ ─ ─ ─ 1

イレプスィデ ─ ─ ─ 1 1

ドーボーキ ─ ─ ─ 1 1

タンリプーザーレ 択選 択選 択選 択選 択選

タンリプトッェジクンイ 択選 択選 択選 択選 択選

※1：UDS-3100は、処理部（プリンタを除く）が本体と一体型に
なっています。

※2：UDS-3200は、処理部のコンピュータ、ディスプレイ、キー
ボードが一体型になっています。

（次ページに続きます。）

UDS-3200構成例

UDS-3100構成例

!!
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覧一成構く除を部理処・体本

名　品
-SDU
0022

-SDU
0013

-SDU
0023

-SDU
0014

-SDU
0015

型易簡 ンョシーレソイア 源電
D105-MS

1 1 1 1 1

トッニユ図電筋

　 011-SDU ─ 択選 ─ ─ ─

　 V21-011-SDU 択選 ─ 択選 1 1

プンポ入注水

　 5-PDU ─ 択選 ─ ─ ─

　 A5-PAU 択選 ─ 択選 択選 択選

プンポ入注リトメソノバカ

　 2-PDU ─ 択選 ─ ─ ─

　 6-PDU 択選 ─ 択選 択選 択選

ロクイマ OC 2 トッニユ

　 521-SDU ─ 択選 ─ ─ ─

　 521-E-SDU 択選 ─ 択選 択選 択選

PPU ーラプ

　 031-SDU ─ 択選 ─ ─ ─

　 031-E-SDU 択選 ─ 択選 択選 択選

グッバ圧加 択選 択選 択選 択選 択選

類サンセ

サーュデスンラト流尿　

　　 571-SDU ─ 1 ─ ─ ─

　　 571-E-SDU 1 ─ 1 1 1

サーュデスンラト力圧　

　　 M081-SDU ─ 2 ─ ─ ─

　　 1P-M-E-SDU 1 ─ 1 1 1

　　 2P-M-E-SDU 1 ─ 1 1 1

　　 3P-M-E-SDU 択選 ─ 択選 択選 1

　 サーュデスンラト量入注

　　 141-SDU ─ 択選 ─ ─ ─

　　 141-E-SDU 択選 ─ 択選 1 1

）ムテスシ理管ジーメイ（アェウトフソ

　 -XIPORU-SDU ─ ─ ─ ─ 択選

　 B-MIS-SDU ─ ─ ─ ─ 択選

品属付 式一 式一 式一 式一 式一

/上記構成機器は、単体でも輸入・販売することがあります。
/付属品の詳細については、取扱説明書 9章 技術資料「付属品」、
「オプション」の項を参照してください。（UDS-3200は、UDS-
3100/UDS-4100/UDS-5100の取扱説明書を参照してくださ
い。）

/本装置で使用できる電極およびカテーテルは、すべて単独での
薬事承認品です。

性能・使用目的

使用目的
本装置は、尿流量、膀胱内圧などを測定し、下部尿路機能を検査・診
断することを目的とします。

性　能
測定項目

率流尿 圧内胱膀
圧内道尿

図電筋
値均平 圧内腸直 示表像映

0022-SDU ○ HC3 ○ ○ しな

0013-SDU ○ HC2 ○ ○ しな

0023-SDU ○ HC3 ○ ○ しな

0014-SDU ○ HC3 ○ ○ りあ ※（ 1）

0015-SDU ○ HC3 ○ ○ りあ ※（ 2）

※1：1フレームのみ表示・印刷が可能です。
※2：インストールするソフトウェアの種類によって、表示・印刷でき

る画像数が異なります。
・UDS-UROPIX-!!使用時：最大99フレーム
・UDS-SIM-B使用時：使用するコンピュータのハードディスク

の容量による

測定機能
/尿流測定

尿流量
測定範囲：0～950 mL
測定精度：±6%または±7.8mLの大きい方

尿流率
測定範囲：0～50 mL/s
測定精度：±6%または±1.5mL/sの大きい方

/膀胱内圧測定・排尿測定
尿流量
測定範囲 ：0～950 mL
測定精度 ：±6%または±7.8mLの大きい方

尿流率
測定範囲 ：0～50 mL/s
測定精度 ：±6%または±1.5mL/sの大きい方

膀胱内圧
測定範囲 ：0～200 cmH2O（0～19.6kPa）
測定精度 ：±3%　±1cmH2O（±3%　±9.8Pa）

腹圧（直腸内圧）
測定範囲 ：0～200 cmH2O（0～19.6kPa）
測定精度 ：±3%　±1cmH2O（±3%　±9.8Pa）

膀胱内圧―腹圧（直腸内圧）
括約筋筋電図
最大入力 ：2 mVp-p
感　度 ：500±100/1mVp-p（SENSITIVITY MIN）
周波数応答：18Hz以下～500Hz±20%（-3dB）

（RAW EMG OUT 端子にて）
注入量
測定範囲 ：0～1400mL
精　度 ：±5%FS

注入率
測定範囲 ：0～200 mL/min
精　度 ：±5%FS

水注入ポンプ
注入流量

Slow ： 50 mL/min
Medium ：100 mL/min
Fast ：150 mL/min

精　度 ：±10%

/ガス膀胱内圧測定
膀胱内圧
測定範囲 ：0～200 cmH2O（0～19.6 kPa）
測定精度 ：±3%　±1cmH2O（±3%　±9.8Pa）

括約筋筋電図平均値
最大入力 ：2 mVp-p
感　度 ：500±100/1mVp-p（SENSITIVITY MIN）
周波数応答：18Hz以下～500Hz±20%（-3dB）

（RAW EMG OUT 端子にて）

!!
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ガス注入
注入率 ：0～200 mL/min
精　度 ：100 mL/minにて±10%

/尿道内圧測定
尿道内圧
測定範囲 ：0～200 cmH2O（0～19.6 kPa）
測定精度 ：±3%　±1cmH2O（±3%　±9.8Pa）

膀胱内圧
測定範囲 ：0～200 cmH2O（0～19.6 kPa）
測定精度 ：±3%　±1cmH2O（±3%　±9.8Pa）

尿道閉鎖圧
尿道内圧－膀胱内圧

UPPプラー
速　度 ：0.5、1.0、2.0、3.0 mm/s

　（UDS-2200は、1.0 mm/s 固定）
精　度 ：±3%

演算機能
/尿流測定

最大尿流率、平均尿流率、排尿時間、尿流時間、最大尿流率到
達時間、排尿量、2秒での尿流率、尿流加速度、最大尿流率時の
圧力、最大圧力時の尿流率
最大尿流率・平均尿流率・排尿時間・最大尿流率到達時間の正
常値に対するパーセンテージ

/膀胱内圧測定
イベント要約
コンプライアンス（UDS-2200は不可）
URA（尿道抵抗係数）プロット：尿流率 対 膀胱内圧－腹圧
（UDS-2200は不可）
WF（パワー係数）プロット（UDS-2200は不可）
PURR（動的尿道抵抗）プロット（UDS-2200は不可）

/排尿測定
最大尿流率、平均尿流率、排尿時間、尿流時間、最大尿流率到
達時間、排尿量
最大尿流率・平均尿流率・排尿時間・最大尿流率到達時間の正
常値に対するパーセンテージ

/尿道内圧測定
尿道長、最大尿道閉鎖圧、禁制領域長、禁制領域帯圧力伝達比

イベント機能
膀胱内圧測定のときにイベントを記録する。

ゼロ機能
測定前にトランスデューサのオフセットをゼロ点に調節する。

印刷
測定結果、解析結果を印刷する。

データ保存
測定結果はハードディスクまたはフロッピーディスクに保存でき
る。保存したデータはいつでも読み出すことができる。

映像表示機能（UDS-4100、UDS-5100のみ）
X線装置、超音波診断装置からの映像信号をスーパーインポー
ズすることができ、機能と形態の同時モニタが可能。

入力映像信号：NTSC
最大取り込み画面
UDS-4100：1フレーム
UDS-5100
UDS-UROPIX-!!使用時 ：99フレーム
UDS-SIM-B使用時 ：使用するコンピュータのハー

ドウェアによる
レーザープリンタによるハードコピーができる。
映像信号を測定データと共に保存できる。

操作方法または使用方法等（用法・用量を含む）

詳細は、別途用意されている取扱説明書を参照してください。

装置の設置
本体を設置および接続する
本装置の設置は、通常、輸入販売元の営業員が行います。
設置に関する情報が必要な場合は、添付文書の下記の項をご参照
ください。
UDS-2200 ： 取扱説明書 2章 装置の設置
UDS-3200 ： 取扱説明書
UDS-3100/UDS-4100/UDS-5100 ：

セッティングガイド 2章 構成機器の接続・準備

トランスデューサ類を設置・接続する
各トランスデューサを、オプションの架台または測定位置に設置し、
接続ケーブルを本体のそれぞれのコネクタに接続します。
詳細は、下記の項をご参照ください。
UDS-2200 ： 取扱説明書 2章 装置の設置 「トランスデューサを

接続する」、「～を設置する」
UDS-3200およびUDS-3100/UDS-4100/UDS-5100 ：

セッティングガイド
　3章 トランスデューサ類の接続・準備

測定準備
装置を起動する
各構成機器の電源スイッチを下記の順序で投入します。
簡易型アイソレーション電源 → 測定で使用するユニット類（水注
入ポンプ、マイクロCO2ユニット、筋電図ユニットなど） → プリンタ
およびディスプレイ → 本体およびコンピュータ
Windowsの起動後、システムが起動して起動画面が表示されます。
詳細は、下記の項をご参照ください。
UDS-2200 ： 取扱説明書 3章 測定準備 「装置を立ち上げる」
UDS-3200およびUDS-3100/UDS-4100/UDS-5100 ：

セッティングガイド 4章 システムの起動と停止、お
よび取扱説明書 2章 準備 「システムの起動と停止」

測定準備
測定項目の種類および測定方法によって、使用するトランスデュー
サ類の準備を行います。
詳細は、下記の項をご参照ください。
UDS-2200 ： 取扱説明書 3章 測定準備の各項
UDS-3200およびUDS-3100/UDS-4100/UDS-5100 ：

取扱説明書 2章 準備 「測定系の準備の流れ」、「各
種準備」

測定操作
詳細は、下記の項をご参照ください。
UDS-2200 ： 取扱説明書 5章 測定手順、6章 メニュー別機能説明
UDS-3200およびUDS-3100/UDS-4100/UDS-5100 ：

取扱説明書 4章 測定手順、5章 応用（メニュー）操
作、6章 メニューの詳細説明およびファイル操作

1. 必要なカテーテルを被検者に挿入し、括約筋筋電図を測定する
場合は、電極を被検者に装着します。

2. 測定項目を選択し、測定画面を表示します。

3. 被検者情報を入力します。

4. トランスデューサのゼロ校正を行います。

5. 膀胱内圧測定時は、膀胱内圧および直腸内圧のカテーテルの状
態チェックをします。また、括約筋筋電図を測定するときは、筋電
図ユニットの感度を調節します。

6. 測定を開始します。
11111ファンクションボタンの［Run］をクリックします。
22222膀胱内圧測定時は、水注入ポンプ、マイクロCO2ユニットに
より、水またはガスの注入を開始します。
尿道内圧測定時は、ファンクションボタンの［UPP Pull］を
クリックして、カテーテルの引き抜きを開始します。
※測定中は、イベントマークの入力ができます。

（次ページに続きます。）
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7. 測定を終了します。
11111水注入ポンプ、マイクロCO2ユニット、UPPプラーなどを停
止します。

22222ファンクションボタンの［Stop］をクリックします。

8. カテーテル、電極などを取り除きます。

測定結果は、必要に応じて、表示・印刷・保存・再生ができます。

装置を終了する
システムおよびWindowsを終了し、本体の電源を切ります。
プリンタ、トランスデューサ類、簡易型アイソレーション電源の電源
を切ります。
詳細は、下記の項をご参照ください。
UDS-2200 ： 取扱説明書 3章 測定準備

「装置を立ち上げる─電源をオフする」
UDS-3200およびUDS-3100/UDS-4100/UDS-5100 ：

セッティングガイド 4章 システムの起動と停止、お
よび取扱説明書 2章 準備 「システムの起動と停止」

使用上の注意

重要な基本的注意
システム全般
/電源コードは必ず、付属品の3ピンプラグ付き電源コードを使用
してください。他の電源コードを使用した場合、患者（被検者）お
よび操作者が電撃を受けることがあります。

/清掃・消毒などを行う際は、装置の電源を切ってください。操作
者が電撃を受けたり、誤動作の原因となります。

測定時の注意
/カテーテルの挿入操作は、解剖学的構造および機器の取扱いを
十分理解して行ってください。

/各測定に使用するディスポーザブル用品（カテーテルや高圧延
長チューブなど）は、ウロダイナミクス用のものを使用し、再使用
しないでください。

/フォーリーカテーテルは使用しないでください。
フォーリーカテーテルは、圧力測定および膀胱への水注入用には
設計されていません。

/排尿時の膀胱内圧測定では、6Fを超えるカテーテルを使用しな
いでください。［挿入されたカテーテルで尿道内が狭くなり、正し
い測定結果が得られなくなります。］

/被検者情報の性別および年齢は、必ず入力してください。測定結
果を算出する際に使用している標準値のデータは、性別、年齢、
排尿量などによって異なります。

相互作用（併用禁忌・禁止：併用しないこと）

等称名の具用療医 法方置措・状症床臨 子因険危・序機

　置装療治素酸圧高
）用数人多／用人一（ 止禁用使 を災火はたま発爆

るあがとこすこ起

びよおスガ酔麻性燃可
で内気囲雰素酸度濃高

用使の
止禁用使 を災火はたま発爆

るあがとこすこ起

相互作用（併用注意：併用に注意すること）
周辺機器
/本装置に各種の周辺機器を接続する場合は、必ず当社指定の装
置を定められた方法により接続してください。指定外の機器を接
続すると、漏れ電流により患者(被検者）および操作者が電撃を受
けることがあります。

/複数のME機器を併用するときは、機器間に電位差が生じないよ
うに等電位化接続をしてください。筐体間にわずかでも電位差
があると、患者（被検者）および操作者が電撃を受けることがあり
ます。

作動・動作原理
尿流測定
尿流トランスデューサは重量計として働き、ビーカの重さに対して
ゼロを取り、ビーカに排尿された尿の重さを検出します。
尿流率は、排尿量を時間で微分することにより算出します。

膀胱内圧測定・尿道内圧測定
圧力トランスデューサで各圧力の圧力変化を電気信号に変換して
測定します。

括約筋筋電図測定
括約筋の活動による電位を、患者に装着した電極により導出し、電
気的増幅ののち本体で処理されます。

貯蔵・保管方法および使用期間等

使用環境条件
温度範囲 10～40 ℃
湿度範囲 20～85 %
気圧範囲 70～106 kPa

保存環境条件
温度範囲 －20～60 ℃
湿度範囲 20～90 %
気圧範囲 70～106 kPa

耐用期間
5年（製造元データの自己認証による）

保守・点検に係る事項

装置を正しく使用するために、定期点検を実施してください。定期
点検の主な内容は以下の通りです。

詳細は、各取扱説明書の保守の項を参照してください。

目　項 容　　内

観　外 無有の傷・錆、れ汚の部各

無有のきつタガやれ割の類ミマツ、チッイス

部示表 認確の囲範の節調度輝

認確の示表色・み歪の面管

部録記
トッェジクンイ

タンリプ
ンリプーザーレ

タ

認確のかるいてし用使を品定指は紙録記

認確の能機送搬の紙録記

ーナトびよおクンイ、認確作動のサンセれ切紙
認確の

）け抜トッド（無有のけ抜録記

部源電 無有の損破のドーコ源電

認確の態状の線スーア

認確の量容のズーュヒ

認確の圧電源電

認確の作動な常正のンァフ

プッアクッバ 認確の持保容内のターデ定測

認確の量容き空ブイラドのクスィデドーハ

認確の持保容内と）録記間時（計時

全　安 認確の流電れ漏

他のそ 認確の況状続接の品ンョシプオ・品属付

包装単位
1台単位で梱包

輸入販売元 

製造元 

東京都新宿区西落合1-31-4  〒161-8560  
  （03）5996-8000（代表）Fax（03）5996-8091

ラボリーメディカル  テクノロジーズ  コープ 
（カナダ） 


